Conclusão: A versão na língua portuguesa do SySQ mostrou-se reprodutível e válida para nossa população através de metodologia reconhecida para tradução e adaptação cultural de questionários.
Objective: Translate into Brazilian Portuguese, cross cultural adaptation and assess the reliability and validity of the Systemic Sclerosis Questionnaire (SySQ).
Methodology: Translation and adaptation: into Portuguese and cross-cultural adaptation was performed in accordance with studies on questionnaire translation methodology into other languages. Reliability: it was analyzed using three interviews with different interviewers, two on the same day (interobserver) and the third within 14 days of the first assessment (intraobserver).Validity was assessed by correlating clinical and quality of life parameters with the domain scores of Sysc. Statistical analysis: a descriptive analysis of the study sample. Reproducibility was assessed using an intraclass correlation coefficient (ICC). Internal consistency was assessed using Cronbach's alpha coefficient. To assess validity we used Spearman correlation coefficient. Five percent was the level of significance adopted for all statistical tests.
Results:
In the evaluation of the questionnaires, the results were similar to the original questionnaire, the internal consistency ranging between 0.73 and 0.93 for each item. The 
Conclusion:
The Brazilian Portuguese version of SySQ proved to be reproducible and valid for our population, using a recognized methodology for translation and cultural adaptation of questionnaires, as well as to assess the reproducibility and validity.
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Introdução
A esclerose sistêmica (ES) é uma doença multissistêmica, autoimune, caracterizada por disfunção fibroblástica, juntamente com comprometimento microvascular, que culmina em fibrose cutânea e de órgãos internos. 1 Clinicamente, a extensão do envolvimento cutâneo e de órgãos internos pela doença e sua gravidade variam intensamente. 2 A doença costuma ter um curso crônico, monofásico e indolente, sendo muito raros os casos com surtos de exacerbação.
O curso da doença apresenta quadro arrastado e indolente, sem maiores complicações que interfiram significativamente na qualidade de vida do paciente. Porém, pode apresentar envolvimento cutâneo e vascular progressivo, resultando em considerável morbidade, com prejuízo na aparência física e funcional, o que pode levar à diminuição da adequação social. Os graves acometimentos gastrintestinal, renal, cardíaco, de hipertensão e/ou doença intersticial pulmonar contribuem para a mortalidade da doença, como também para o desempenho individual e na sociedade. Poucas condições clínicas costumam causar limitação funcional e orgânica tão significativa como a esclerose sistêmica, devendo esses aspectos ser abordados especificamente na avaliação desses pacientes.
Nas duas últimas décadas, os resultados de medidas de avaliação centradas na opinião do paciente demonstram importante papel no estudo de doenças crônicas, além da morbidade e da mortalidade tradicionalmente mensuradas. No Colé-gio Americano de Reumatologia (ACR) o comitê de medidas de resultados em ensaios clínicos, OMERACT (Outcome Measures in Rheumatology Clinical Trials), 3 tem reconhecido a importân-cia da mensuração da função e do bem-estar pela perspectiva do paciente como critério para determinar melhora clínica.
Medidas fisiológicas dão informações imprescindíveis aos clínicos, mas frequentemente se correlacionam pouco com a capacidade funcional e o bem-estar, aspectos com os quais os pacientes estão mais interessados e familiarizados.
Essas medidas de avaliação, cada vez mais utilizadas em ensaios clínicos, são instrumentos ou questionários que, em sua grande maioria, foram formulados na língua inglesa, direcionados para utilização na população que fala esse idioma, podendo ser genéricos ou condição-específicos. Portanto, para que possam ser utilizados em outras populações devem seguir normas preestabelecidas na literatura para sua tradução num contexto cultural específico. 4 E para o uso clínico em determinada população, essas medidas de avaliação necessitam também ter suas propriedades psicométricas validadas nesse grupo, a fim de se certificar de que realmente avaliam de forma confiável o que se propõem. As propriedades de uma medida são a confiabilidade, a validade e a responsividade. re (SySQ) ( fig. 1) . O questionário foi desenvolvido na língua alemã, contendo 32 perguntas dividas em quatro categorias (sintomas gerais, gastrintestinais, musculoesqueléticos e cardiopulmonares).
A Escala de Likert graduada de 1 a 4 foi usada para pontuar os itens, devido a sua facilidade de compreensão, referindo-se à habilidade de realizar uma atividade (1 corresponde a sem dificuldade e 4 a incapaz), à intensidade dos sintomas (0 corresponde a ausente e 4 a muito intenso) e à frequência dos sintomas (1 corresponde a nunca e 4 a sempre). Demonstrou ser uma medida válida e reprodutível na população estudada.
No Brasil ainda não se dispõe de questionários específicos para avaliação dos pacientes com ES validados para uso em nossa população. O objetivo deste estudo é traduzir para o português brasileiro, adaptar discrepâncias culturais e validar o questionário SySQ, para que possa ser utilizado na prática clínica e em ensaios clínicos envolvendo pacientes com ES no Brasil.
Metodologia
Foram selecionados aleatoriamente para compor a amostra 16 pacientes portadores de ES, atendidos no serviço de Reumatologia da Universidade Federal da Paraíba, provenientes de diversas localidades do Estado da Paraíba, preenchendo os critérios de inclusão da pesquisa: idade entre 18 e 65 anos, ter diagnós-tico de esclerose sistêmica segundo os critérios do American College of Rheumatology (ACR) e ausência de demência ou déficit cognitivo. Os participantes foram caracterizados a partir de um protocolo contendo dados sociodemográficos e clíni-cos. Foram avaliados quanto ao estado funcional pelo Health Assessment Questionnaire com a escala visual analógica (EVA) para esclerose sistêmica (sHAQ), e quanto à Sintomas Gerais (G1 a G8) 0 -24 Sintomas gastrintestinais (GI 1 A Gl7)
0-21
Sintomas gastroesqueléticos (ME1 a ME11)
0-33
Sintomas cardiopulmonares (CP1 a CP6) 
Tradução e adaptação cultural
A tradução e a adaptação cultural seguiram a metodologia, utilizada por outros estudos, sugerida por Falcão et al. 7 O instrumento foi inicialmente traduzido para o português por um tradutor fluente em alemão (gerando a versão nº 1 em português). Em seguida, a tradução inicial foi vertida à língua original (back translation), que então foi comparada ao instrumento original. As discrepâncias encontradas foram analisadas por um reumatologista e um clínico, junto aos tradutores que participaram das etapas anteriores, adequando-as até se originar uma versão nº 2 em português. Nesta etapa foi analisada a equivalência semântica, baseada na correspondência gramatical e de vocabulário, a equivalência idiomática, a tradução de expressões idiomáticas e, ainda, a equivalência conceitual, uma vez que os termos podem ter equivalência semântica sem que haja a de conceito. Essa versão foi então aplicada a um grupo de cinco pacientes, sendo acrescentada a cada uma das questões a opção "não aplicável", com a finalidade de identificar questões que não foram compreendidas ou não são utilizadas regularmente pela nossa população, assim consideradas culturalmente inadequadas. As questões que apresentaram índice maior que 25% de respostas "não aplicá-veis" foram analisadas pelo comitê e, então, substituídas por outras com o mesmo conceito. Essas modificações geraram novas versões do questionário, que foram reaplicadas a esses pacientes até que nenhum item fosse considerado "não aplicável" por mais de 15% dos pacientes, gerando a versão final do questionário em português.
Avaliação das medidas psicométricas do questionário
A confiabilidade da versão final do questionário traduzido foi avaliada através de três entrevistas com cada paciente, sendo duas realizadas no mesmo dia por dois entrevistadores diferentes (entrevistador 1 e 2), para avaliar a reprodutibilidade interobservador, e a terceira 14 dias após a primeira avaliação pelo entrevistador 1, quando se avaliou a reprodutibilidade intraobservador. No primeiro caso utilizou-se o coeficiente de correlação intraclasse (CCI), enquanto para análise da consistência interna das questões foi calculado o alfa de Cronbach.
Validação
A validade do questionário foi avaliada através da verificação da relação dos seus escores por domínio com os de questionários preexistentes, de avaliação funcional, HAQ e s-HAQ, e de qualidade de vida, SF-36. Foi utilizado o coeficiente de correlação de Spearman.
Resultados
Foram analisados 16 pacientes portadores de ES, sendo 13 do sexo feminino (13/16) e três do sexo masculino (3/16). A média de idade foi de 45,5 anos, e a caracterização sociodemográfica e clínica está descrita na tabela 1. Comparamos o questionário traduzido com outros instrumentos já validados na literatura, o questionário genéri-co de qualidade de vida SF-36, um questionário de avaliação funcional HAQ acrescido à escala visual analógica para sintomas de ES, compondo o Scleroderma HAQ (sHAQ).
Os domínios do SySQ foram comparados com os domí-nios do SF-36, conforme mostra a tabela 4. O domínio de sintomas gerais do SySQ mostrou forte correlação com o domínio aspectos sociais do SF-36, moderada correlação com os domínios dor, estado geral e vitalidade do SF-36. Foi encontrada ainda forte correlação entre o domínio sintomas musculoesqueléticos e o domínio emocional do SF-36, além de moderada correlação com os domínios capacidade funcional, dor, aspectos físicos e sociais do SF-36. O domínio de sintomas cardiopulmonares do SySQ obteve forte correlação com a capacidade funcional do SF-36 e moderada correlação com os domínios aspectos físicos, dor e estado geral. O domínio de sintomas gastrintestinais do SySQ não se correlacionou com os domínios do SF-36.
A tabela 5 mostra o nível de correlação entre os domínios do SySQ e do HAQ, porém não houve significância relevante estatisticamente. Já a tabela 6 mostra a correlação entre os domínios do SySQ e os domínios da escala visual analógica (EVA) para ES do sHAQ. Foi encontrada correlação forte entre o domínio de sintomas gastrintestinais do SySQ e o envolvimento pulmonar do sHAQ.
Discussão
Medidas de avaliação centradas na percepção do paciente têm sido cada vez mais usadas como ferramentas para determinar a melhora clínica em ensaios clínicos e na prática clínica. Para uso clínico em determinada população essas medidas de avaliação precisam ter suas propriedades psicométricas validadas nesta população a fim de se certificar que realmente elas avaliam de forma confiável aquilo a que se propõem.
No Brasil não se dispõe de instrumentos específicos na língua portuguesa para avaliar os pacientes portadores de ES. Ao contrário de outras doenças reumatológicas, são escassos na literatura questionários condição-específicos para avaliar pacientes com ES. Em ensaios clínicos envolvendo esse grupo de pacientes utiliza-se comumente o Health Assessment Questionnaire (HAQ) Disability Index, um questionário que avalia a capacidade funcional, desenvolvido com pacientes portadores de artrite reumatoide.
Ruof et al. 6 desenvolveram um questionário autoadministrado na língua alemã que abrange sintomas específicos (gerais, gastrintestinais e cardiopulmonares) e limitação funcional causados pela ES. A sintomatologia geral descrita foi dor, rigidez e frieza cutâneas. Os sintomas musculoesqueléticos analisados foram alterações no desempenho de funções complexas motoras, na força em mãos, na elevação dos membros e no andar. Os sintomas cardiopulmonares avaliados foram dispneia e sintomas de vias aéreas superiores (tosse, expectoração e limitação da inspiração), os gastrintestinais foram azia, regurgitação, dificuldade de deglutir e de se alimentar.
Uma limitação deste questionário é o fato de não avaliar itens importantes como o fenômeno de Raynaud e o envolvimento renal, que não são captados pelo SySQ; apesar disso, ele capta melhor os sintomas viscerais da doença quando comparado a outros instrumentos publicados.
Em nosso estudo o questionário traduzido mostrou-se reprodutível, o que atesta sua fidedignidade, sugerindo que ele pode ser usado para avaliar pacientes com ES. No Brasil esta medida é importante, uma vez que algumas questões tiveram que ser modificadas na fase de adaptação cultural do questionário. Nossos resultados se assemelham aos obtidos para o questionário original, que demonstrou consistên-cia interna variando entre 0,73 e 0,93 para cada item. Apesar da amostra pequena de pacientes, justificada pela raridade da doença, não houve prejuízos maiores nas análises estatísticas utilizadas devido ao rigor da metodologia adotada.
A reprodutibilidade interobservador foi boa para todos os domínios (α variando de 0,786 a 0,983). A reprodutibilidade intraobservador foi considerada muito boa para o domínio de sintomas gerais (CCI = 0,916), boa para os domínios de sintomas musculoesqueléticos (CCI = 0,897) e cardiopulmonares (CCI = 0,842), e razoável para o domínio de sintomas gastrintestinais (CCI = 0,686). Portanto, o questionário é considerado reprodutível. De forma semelhante, o instrumento original obteve α ≥ 0,65 para todos os domínios.
Para testar a validade do questionário comparamos suas pontuações com as obtidas em questionários já validados na literatura, sabendo que não seriam os melhores instrumentos para comparar, uma vez que não são específicos para a doença como o SySQ.
Entre todos os domínios do SySQ, o que apresentou maior número de correlações clinicamente satisfatórias com os domínios do SF -36 foi o de sintomas musculoesqueléticos, seguido pelos domínios de sintomas gerais e cardiopulmonares, já que este é um questionário mais abrangente. O domínio de sintomas gastrintestinais só apresentou correlação com o domínio de envolvimento pulmonar do sHAQ.
Cruz-Dominguez et al. 8 traduziram o questionário para a língua espanhola com pacientes mexicanos, apresentando resultados semelhantes mas fraca correlação com o índice de gravidade da doença (p = 0.526, p < 0.0001). Em nosso serviço não dispomos dos exames necessários para classificação da gravidade da doença, sendo esta, portanto, excluída da avaliação dos pacientes.
Não foi observada correlação estatisticamente significante com os domínios do HAQ, questionário de avaliação funcional, o que pode ser justificado pelo fato de o SySQ ser um questionário mais abrangente em relação aos sintomas causados pela ES.
Khanna e Merkel 9 afirmam que houve grande progresso no desenvolvimento e na validação de medidas de avaliação em ES, e que estas caminham cada vez mais para a abrangência dos sistemas envolvidos especificamente em ES.
Uma lacuna deste questionário é que não avalia o fenô-meno de Raynaud nem o envolvimento renal, importantes manifestações da doença, porém o autor sugere que se utilize uma escala visual analógica para o fenômeno de Raynaud e exame físico (medida da pressão arterial) e laboratoriais (ureia e creatinina séricos) para o envolvimento renal. 6 A versão na língua portuguesa do SySQ mostrou-se reprodutível e válida para uso em nossa população, utilizando metodologia reconhecida para tradução e adaptação cultural de questionários, bem como para avaliar a reprodutibilidade e a validade. São necessários estudos que avaliem sua sensibilidade de resposta a mudanças clínicas ao longo do tempo. 
